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議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要 

【審議事項】 

１ 安全性情報に関する継続の適否 
ＭＳＤ㈱からの依頼による「MK-0991 の第Ⅱ相試験」 

資料に基づき、治験を継続することの適否について審議した。 
審議結果：承認 

 
２ 安全性情報に関する継続の適否 
ジェンザイム・ジャパン㈱からの依頼による第Ⅰ相臨床試験 

資料に基づき、治験を実施することの適否について審議した。 
審議結果：承認 

 
３ 治験実施計画書等の変更の適否 
ジェンザイム・ジャパン㈱からの依頼による第Ⅰ相臨床試験 

資料に基づき、治験を継続することの適否について審議した。 
審議結果：承認 

 
４ 治験実施計画書等の変更の適否 
ノボ ノルディスクファーマ㈱からの依頼による血友病Ａ患者を対象とした 
Ｎ８の第Ⅲ相臨床試験 

資料に基づき、治験を継続することの適否について審議した。 
審議結果：承認 

 
【報告事項】 
１ 迅速審査結果報告 
ノボ ノルディスクファーマ㈱からの依頼による血友病Ａ患者を対象とした 
Ｎ８の第Ⅲ相臨床試験 
2010年 11月 15日に行われた迅速審査結果報告（治験実施計画等修正報告書）

 
特記事項 特になし 
 


